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16 MAYy 2
BUENOS AIRES, "y 28t
VISTO el Expediente N© 1-47-18350/10-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Listen S.A.C.I. y M. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N©° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico gbjeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CoolSense, nombre descriptivo Aplicador Insensibilizador para el dolor (sin
medicacion) y nombre técnico Aplicadores, de acuerdo a lo solicitado por Listen
S.A.C.I. y M., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 6 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-788-15, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese., Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-18350/10-4
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR U£T% NE'DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... ? ...................
Nombre descriptivo: Aplicador Insensibilizador para Dolor (sin medicacion)
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-446 Aplicadores

Marca del producto médico y Modelo(s): CoolSense

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Aplicador que disminuye el dolor o evita sufrir por
los pinchazos en procedimientos de inyeccion y aumenta el confort para nifios,
jovenes y ancianos.

Periodo de vida Util: 5 afios a partir de la fabricacion.

Condicién de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: M.D. Medical Clinics Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 148, Even-Gvriol St., Tel Aviv 62966, Israel.
Expediente N© 1-47-18350/10-4
DISPOSICION No
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

...'.7.'3.._4...3...6 ...........



CoolSense
PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB

» LISTEN S.A.

Fabricante;
M.D. Medicai Clinics Ltd. (doolsense
148, Even-Gvriol St., Tel Aviv 62966, israel

Importado_por:
LISTEN S.AC.LYM.

SANTIAGO ZANELLA 2735. CASEROS (BsAs)- Argentina.
Aplicador Insensibilizador para el Dolor

Refé______ LOT| ______ e
- FDA
O @® (€ wpmnnne
Condicién de Venta__

Directora Técnica: MARIA ESTER GOMEZ Farmacéutica. M.P. N°® 13279
Producto autorizado por ANMAT PM-788-15

Dra. TERY GOMEZ
[ A A
‘ AT, PCIA, 13279

EN S.AL.LyM.
ROBERTC GOTTLIE '
PRESIDENTE i
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CoolSense L S

> - INSTRUCCIONES DE USO Anexo [I1.B “~..\‘
Fabricante;
M.D. Medical Clinics Ltd. (€oolsense
148, Even-Gvriol St., Tel Aviv 62966, Israel

Importado por:
LISTEN S.ACLYM.

SANTIAGO ZANELLA 2736. CASEROS (BsAs)- Argentina.
Aplicador Insensibilizador para el Dolor

A FDA

A & @ (€ i

' J00TTHS84
Condicién de Venta__

Directora Técnica: MARIA ESTER GOMEZ Fammacéutica. M.P. N® 13279
Producto autorizado por ANMAT PM-788-15

Anestésico personal, Gtil para evitar el dolor que
praduce ¢l pinchazoe de una inyeceidn.

&Advertencin :
No retire el elemento metalico de la ampolla ni vacie
el liguido refrigerante de ésta.
No utilice este producto con otros fines que no sean
para la inyeccion, para evitar el riesgo de quemaduras
por frio, Ef producto estd disefiado para uso tantp en
adultos, como en nifios y bebés.
No utilice este producto si no cstdl intacto, si algunas
de sus partes muestra evidencia de manipulacion, ni
ent caso que alguno de sus componentes liquidos haya
sido vaciado. Mantenga el alcohol liquido
{concentracion 70%) u otros fluidos desinfectantes
en fugar cerrado. El Hquido confenido en este producto
es inflamable y debe mantenerse lejos de cualguier
fuente de calor,
El ancstésico debera colocarse on ol freezer (en su
totalidad) per lo menos una hora antes de su

uso, aunque podrd mantenerse ¢n el freezer mis
tiempo.
Despugs de retirar ¢l producto del freezer para su uso,
aseglirese de que la temperatura indicada en ¢]
termémetro al costado del producto se encuentre
dentro de los 0°Cy {-)4°C. Sila temperatura &s
superior a G°C, coldquelo de vuelia en ¢l freezer.
Retire Ia tapa con un movimiento circular v déjela a
un costado exn la parte superior. Asegiirese de que la
parte superior del elemento metifico esté [ubrivada
con desinfeciante, Cologue 1a parte supetior del
elemento metdlico en ¢l lugar del cuerpo donde se
inyectard el producto durante 4 a 5 segundos. Deje "3

¢l anestésico en la superficie, y lusgo aplique la C-_;:/J
inyeceidn.

Vuelva a colocar a tapa en ¢l anestésico, asegurando
que haya liquido desinfectante en la tapa,
Para ilustrar el uso del anestésico, vea la demostracién
cn HYPERLINK "hup://www coolsensc.net”
www.coolsense net. Las piezas y operacidn del
producto estén garantizados por un afio, siempre que
ne sc hayan producido returas ¥ que ninguna picia
- ) haya sido reemplazada por persuna alguna que no sea

ROBERTO GOTTLIEB un Representante de Coolsense ™

PRESIDENTE

Pagina 1 de 2
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CoolSense
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
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Come utilizar Coolsense: Fécil y comodo

1. LUlenar el depésito con alcohol (ideal Alcohol 70%) para mantener desinfectado el

dispositivo.
Poner en el congelador por lo menos 1 hora antes de su utilizacién.

3. Retirar el deposito de alcohol, verificar que la temperatura este por debajo de -10 °C, y no

mayor de 2 °C.

4. Mantener coolsense en el lugar donde se va a inyectar por unos 4 segundos para

anestesiar el érea y luego inyectar inmediatamente,

5. Coolsense es muy efectivo en tratamientos de estética por ejemplo en la aplicacién de

Botox y mesoterapia, para reducir el dolor de los pinchazos.

Principales Usos
* Andlisis de sangre para pacientes de diabetes
* Inyeccion sin dolor antes del tratamiento cosmético arti-arrugas botox

* Anestesia para inyecciocnes sin dolor para todos los tipos de analisis de sangre

PRESIDENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18350/10-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologfa Médiga (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
........ . 6 , Y de acuerdo a lo solicitado por
Listen S.A.C.I. y M., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Aplicador Insensibilizador para Dolor (sin medicacién)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-446 Aplicadores
Marca del producto médico y Modelo(s): CoolSense
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Aplicador que disminuye el dolor o evita sufrir por los
pinchazos en procedimientos de inyeccién y aumenta el confort para nifos,
jovenes y ancianos.
Periodo de vida Gtil: 5 afios a partir de la fabricacion.
Condicién de expendio: Venta Libre.
Nombre del fabricante: M.D. Medical Clinics Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 148, Even-Gvriol St., Tel Aviv 62966, Israel.

Se extiende a Listen S.A.C.I. y M. el Certificado PM-788-15, en la Ciudad de

Buenos Aires, a HMAYZD", siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
prsposicion N [, § B
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